
T>/^ r T WELTOROANISATION FOR GEISTIGES EIGENTUM 

i 1 Internationales Btiro — 

INTERNATIONALE ANMELDUNG VEROFFENTUCHT NACH DEM VERTRAG OBER DIE 
^TE^ATIQNALE ZUSAMMEN ARBEIT AUF DEM GEBIET PES PATENTWESENS (PCT) 


(51) Internationale Patentklassiflkation 6 : 
A61F 2/06 


Al 


(11) Internationale Veroffentlichungsnummer: WO 95/32688 

7. December 1995 (07.12.95) 


(43) Internationales. 

Veroffentlichungsdatum 


(21) InternaUonales Aktenzeichen: PCT/EP95/01925 

(22) Internationales Anmeldedatum: 20. Mai 1995 (20.05.95) 


(30) Prioritatsdaten: 
P 44 18 336.4 


26. Mai 1994 (26.05.94) 


DE 


(71) Anmelder (fur alle Bestimmungsstaaten ausser US): AN- 

GIOMED AG [DE/DE]; Wachhausstrasse 6, D-76227 Karl- 
sruhe (DE). 

(72) Erfinder; und 

(75) Erflnder/Anmelder (nur fur US): LINDENBERG, Josef 
[DE/DE]; Kathe-KoUwitz-Strasse 10a, D-76227 Karl- 
sruhe (DE). SCHNEPP-PRESCH, Wolfram [DE/DE]; 
Moltkestrasse 81, D-76185 Karlsruhe (DE). 

(74) Anwalte: UCHTI, Heiner usw.; Postfach 41 07 60, D-76207 
Karlsruhe (DE). 


(81) Bestimmungsstaaten: CA, JP, US, europaisches Patent (AT, 
BE, CH, DE, DK, ES, FR, GB, GR, EE, IT, LU, MC, NL, 
PT, SE). 


Veroffentlicbt 

Mit internationalem RecherchenberichU 

Vor Ablaufderfiir Anderungen der AnsprUche zugelassenen 

Frist. Veroffentlichung wird wiederholt falls Anderungen 

eintreffen. 


(54) Title: STENT 

(54) Bezeichnung: STENT 



(57) Abstract 

To improve the anchorage of a stent in its effective range in a vessel, the invention provides a stent that can be expanded from a 
radially contracted insertion state into a radially expanded positioning state such that in the radially expanded state at least one end has a 
larger radial extension than the remaining main body of the stent 


m.a„ *BLE COPY 


(57) Zusammenfassung 

Zur besseren Verankerung eines Stents in seinem Einsatzbereich eines Gefafles sicht die Erfindung bei einem aus einem radial 
kontrahierten Einftihrzustand in einen radial expandierten Positionierzustand aufweitbaren Stent vor, daB im radial expandierten Zustand 
mindestens ein stimseitiges Ende eine groBere Radialerstreckung aufweist als der restliche Hauptkorper des Stents. 
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Stent 

1 

Die Erfindung betrifft einen Stent zum Aufweiten und 
Offenhalten von GefaBen, mit einem radial kontrahierten 
Zustand zum Einftihren ins GefSB und mit einem radial 
5 expandierten Zustand nach Einftihren in das Gef MB. 

Derartige in einen Korperhohlraum , ein GefaB Oder der- 
gleichen einbringbare Stents oder implantierbare Katheter 
konnen aus Kunststoff oder aus inertem Metall, wie Stahl 

10 oder Nickel-Titan-Legierungen, bestehen. Solche Stents 

werden insbesondere auch als endovaskulSre bzw. endolumi- 
nale Stents bzw. Endoprothesen bezeichnet. Die Stents 
werden beispielsweise zur Erweiterung des Harnleiters im 
Prostatabereich bei benigner Prostata -Hyperplasie (BPH) 

15 oder aber auch in verkalkten BlutgefaBen zur Erweiterung 
und Offenhaltung derselben eingesetzt. Die Stents weisen 
Materialbereiche und Zwischenraume zwischen diesen auf . 
Hierdurch kann ein Umwachsen des Stents durch das Wan- 
dungsgewebe des of f engehaltenen Organs erfolgen. Stents 

20 kSnnen spiralig oder in Form einer schraubenf ormig gewun- 
denen Wendel ausgebildet sein; sie konnen aus gewebtem 
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1 Oder gestricktem Draht- Oder Kunststoff material bestehen. 
Derartige Stents konnen GedMchtnis- oder Memory-Eigen- 
schaften aufweisen, wie sie beispielsweise bei bestimmten 
Nickel-Titan-Legierungen (Nitinol) gegeben sind. 

5 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine sichere 
Verankerung eines derartigen Stents im auf zuweitenden 
GefaB zu gewahrleisten. 

10 Erf indungsgemSB wird die genannte Aufgabe bei einem 
gattungsgemSBen Stent dadurch gelost, dafi im radial 
expandierten Zustand mindestens ein stirnseitiges Ende 
eine groBere Radialerstreckung aufweist als der restliche 
Hauptkorper des Stents. 

15 

Bei einem Stent, der durch Rippen und zwischen diesen 
verbliebene Freiraume gebildet ist, sieht die Erfindung 
in bevorzugter Weiterbildung vor, daB Rippen im Bereich 
zumindest eines Stirnendes des Stents eine groBere Lange 
20 aufweisen als entsprechende Rippen des Hauptkorper s des 
Stents, wobei insbesondere die Lange der Rippen im Stirn- 
bereich 120 bis 190 % der Lange der Rippen im Hauptbe- 
reich des Stents betragt. 

25 Weitere bevorzugte Ausbildungen der Erfindung sehen vor, 
daB die Rippen in den Stirnseitenbereichen sich radial 
weiter nach auBen erstrecken als die Rippen im Hauptbe- 
reich des Stents und daB die Rippen im Stirnseitenbereich 
einen endlichen Winkel zur Hauptachse des Stents ein- 

30 schliefien. 


Die Freiraume konnen entweder rauten- oder wabenformig 
ausgebildet sein. Der Stent ist vorzugsweise selbstexpan- 
dierend und in bevorzugter Ausgestaltung nicht lediglich 
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1 aufgrund elastischer Eigenschaf ten und Einfiihren in einem 
unter radialer Spannung stehenden Zustand, sondern da- 
durch, daB er aus Formgedachtnislegierung (Memory-Metall) 
besteht . 

5 

Um eine grSBere Biegef ahigkeit und Flexibilitat des 
Stents zu erreichen, sieht eine weitere bevorzugte Ausge- 
staltung vor, daB zwischen in axialer Richtung hinterein- 
ander angeordneten Rippen teils Zwischenraume, teils 

10 Verbindungsbereiche vorhanden sind. Hierdurch wird eine 
hohere Flexibilitat erreicht, als es bei einem Stent der 
Fall ware, bei dero in axialer Richtung aufeinanderf olgen- 
de Rippen in den Verbindungsbereichen fest miteinander 
verbunden sind. Es wird auch erreicht, daB bei Biegung 

15 unter Einwirkung achsensenkrechter Krafte keine Quer- 
schnittsdef ormation erfolgt. 

Dadurch, daB der Stent einlagig ausgebildet ist, wird 
eine hohe Biegef ahigkeit erreicht, ohne daB Metallkreu- 

20 zungspunkte, wie dies bei Gestricken, Geflechten usw. der 
Fall ist, gegeben sind, die zu einer groBeren Material- 
starke fiihren. Es kann ein besseres Einwachsen des erfin- 
dungsgemSBen Stents ins Gewebe erfolgen. Weiterhin wird 
die Gefahr des Auftretens von Thrombosen, insbesondere im 

25 vaskularen Bereich, wesentlich reduziert bzw. praktisch 
ausgeschlossen . 

In bevorzugter Ausgestaltung kann dabei vorgesehen sein, 
daB die Verbindungsbereiche in Umf angsrichtung zueinander 
30 versetzt sind. Hierdurch wird die gewiinschte Axialfestig- 
keit (also gegen Stauchen und Zug in axialer Richtung) 
bei der Biegef est igkeit senkrecht zur Achse beibehalten 
bzw, erreicht. 
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1 Weitere bevorzugte Ausgestaltungen sehen vor, daB der 

Stent aus Flachblech hergestellt ist, in dem Schlitze zur 
Bildung der Zwischenraume herausgeschnitten sind, wobei 
das Flachblech nach Biegen zu einer Zylinderkontur in 

5 Randbereichen miteinander verbunden, insbesondere ver- 
schweiBt ist und daB die FreirSume durch Schlitze nach 
Warmebehandlung gebildet sind. 

Weitere Vorteile und Merkmale der Erfindung ergeben sich 
10 aus den Anspriichen und aus der nachf olgenden Beschrei- 
bung, in der ein bevorzugtes Ausftihrungsbeispiel der 
Erfindung unter Bezugnahme auf die Zeichnung im einzelnen 
erlSutert ist. Dabei zeigt: 


15 Figur 1 eine bevorzugte Ausgestaltung des 

erf indungsgemSBen Stents in seinem 
radial kontrahierten Tief temperatur- 
oder Einfiihrzustand; 

20 Figur 2 den erf indungsgemaBen Stent in einem 

radial expandierten Hochtemperatur- 
oder Einsatzzustand; und 

Figur 3 eine sehr schematische Darstellung 

25 eines Teils eines Stents zur Verdeut- 

lichung der Ausgestaltung an den 
stirnseitigen Enden. 


Der erf indungsgemaBe Stent 1 weist in seinem radial 
30 kontrahierten Zustand zum Einfiihren in das auf zuweitende 
GefaB eine zylindrische Form oder AuBenkontur auf, wie 
sie in der Figur 1 dargestellt ist. Im expandierten 
Zustand weist der erf indungsgemaBe Stent 1 iiber die Lange 
L seines Hauptkorper s , d.h, seine groBte Lange, ebenfalls 
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1 eine zylindrische AuBenkontur auf; der erf indungsgemSBe 
Stent 1st allerdings im Bereich seiner beiden Stirnseiten 
lb, 1c tiber die Radialabmessungen, d.h. den Durchmesser D 
des Hauptkorpers la, radial aufgeweitet, so daB der Stent 

5 1 sich mit seinen radial aufgeweiteten Enden lb, lc an 
der GefaBwand verankern kann. 

Der erf indungsgemaBe Stent 1 besteht, wie insbesondere 
aus der Figur 2 deutlich wird, aus einer Reihe von in 

10 Achsrichtung A hintereinander angeordneten; tiber den 
Umf ang des Stents 1 verlauf enden Maanderbahnen in Form 
von bei Verbindungs- oder Spitzenbereichen 3, 3a, 3'a, 3b 
winklig miteinander verbundenen Rippen 2 bzw. 2a bzw. 2b. 
In Umfangsrichtung sind die Maanderbahnen oder Rippen 2, 

15 2a, 2b derart angeordnet, daB jeweils einander zugewand- 
te, benachbarte Verbindungs- oder Spitzenbereiche 3, 3a 
bzw, 3'a, 3b von jeweils nebeneinander angeordneten 
Maanderbahnen oder Rippen 2, 2a, .2b in Achsrichtung 
f luchten . 

20 

Der Figur 2 ist ebenfalls deutlich zu entnehmen, daB die 
in Achsrichtung auf einanderf olgenden, jeweils durch die 
Rippen 2, 2a, 2b gebildeten Maanderbahnen im Bereich 
ihrer Spitzen- oder Verbindungsbereiche 3, 3a, 3'a, 3b 

25 nicht durch tlbergange 4, 4a, 4b, 4c, 4d miteinander 

verbunden sind, sondern daB in Umfangsrichtung zwischen 
derart igen Ubergangen 4-4d zweier benachbarter , durch die 
Rippen 2, 2a gebildeter Maanderbahnen jeweils mehrere 
Liicken 5, 5 1 , 5a, 5b, 5b 1 usw. angeordnet sind. Die 

30 Obergangsbereiche 4-4d und Liicken 5-5b' werden gemeinsam 
auch als Knotenbereiche bezeichnet. 

In einer anderen Betrachtungsweise kann der erf indungsge- 
maBe Stent derart verstanden werden, daB er durch Rippen 
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1 2 , 2a, 2b und zwischen diesen gebildeten Freiraumen 6, 6 
gebildet ist, wobei die Freiraume 6, 6a im dargestellten 
Ausfiihrungsbeispiel grundsatzlich die Kontur einer Raute 
haben, d.h. von vier Rippenbereichen begrenzt sind f 

5 grundsatzlich auch die Form einer Wabe haben konnen, 
wobei sie von sechs Rippenbereichen begrenzt sind. Auch 
bei dieser Betrachtungsweise sind die Knotenbereiche 
teilweise als Verbindungen 4-4d stehengelassen, wahrend 
sie in anderen Bereichen durch die Liicken 5-5b' aufge- 
10 schnitten sind. Die Verbindungen Oder Ubergange 4-4d 
fluchten in Achsrichtung nicht, sondern sind jeweils 
angular zueinander bzw. in Umf angsrichtung versetzt. 

Durch die Liicken 5-5b* usw. wird eine hohe Flexibilitat 

15 des erf indungsgemaBen Stents erreicht. Es wird insbeson- 
dere erreicht, daB der stent 1 bei Biegung senkrecht zu 
seiner Langsachse A und damit Biegung der Langsachse 
selbst nicht im Mittelbereich derart einknickt, daB er 
seine im Querschnitt im wesentlichen kreisf ormige Kontur 

20 verliert und in Einwirkrichtung der Krafte in der Mitte 
f lachgedruckt und senkrecht zur Einwirkrichtung der 
Krafte etwa in der Mitte seiner Langserstreckung verbrei 
tert wird, wie dies bei herkommlichen Stents der Fall 
ist, bei denen samtliche einander zugewandten, benachbar 

25 ten Spitzen- oder Verbindungsbereiche 3, 3a etc. in 

Achsrichtung nebeneinander verlaufender Maanderwindungen 
durch Verbindungsbereiche oder ttbergange 4, 4a fest 
verbunden sind. Die Verbindungsbereiche oder Ubergange 4 
4a . . . sind einstUckig mit den sonstigen Teilen des 

30 Stents, insbesondere den Rippen 2, 2a ... und deren 

jeweils einander benachbarten Spitzen- oder Verbindungs- 
bereichen 3, 3a ausgebildet. 


WO 95/32688 


7 


PCT/EP95/01925 


1 

Der Figur 1 ist zu entnehmen, daB die zwischen den Rippen 
2, 2a etc. der Maanderbahnen in der Hochtemperaturstel- 
lung ausgebildeten, im wesent lichen rautenf ormigen Frei- 
5 raume (Figur 2) in der Niedertemperatur- oder Einfiihr- 
stellung sich zu Schlitzen ver jiingen und die Rippen 2 ... 
der Maanderbahnen im wesentlichen parallel zueinander 
verlauf en. 

10 Insbesondere aus der Figur 3 ist entnehmbar, daB die 

Lange der Rippen 2 der auBeren oder stirnseitigen Maan- 
derbereiche deutlich groBer ist als die Rippen 2a, 2b im 
Hauptkorper la des erf indungsgemaBen Stents 1. Die Lange 
der Endrippen 2 kann zwischen 120 und 200 % der Rippen 2a 

15 bis 2c des Hauptkorpers la betragen. Das Langenverhaltnis 
ist weitgehend frei wahlbar; es wird durch die zulassige 
Dehnung, die benotigte Stentlange sowie die gewtinschte 
radiale Aufweitung der Endbereiche lb, lc iiber den Haupt- 
korper la des Stents 1 hin bestimmt. 

20 

Der erf indungsgemSBe Stent 1 besteht aus einer Nickel-Ti- 
tan-Legierung, wie aus Nitinol. Er wird derart herge- 
stellt, daB Blech zunachst mit hoher Genauigkeit, namlich 
mit einem Toleranzbereich von 0,001 mm, auf die gewunsch- 

25 te Blechstarke geatzt wird. AnschlieBend werden die die 
Stents bildenden Teile aus groBf lSchigem Blech ausge- 
schnitten. In diesen Blechteilen werden dann die Durch- 
briiche oder Schlitze derart eingeschnitten, daB in Um- 
f angsrichtung benachbarte Schlitze jeweils urn die Halfte 

30 in ihrer Lange in Achsrichtung versetzt sind. Das Schnei- 
den der Schlitze geschieht mittels eines Lasers. Im 
Mittelbereich jedes Schlitzes ist dieser mit einer Erwei- 
terung versehen, so daB das die Erweiterung in Umf angs- 
richtung begrenzende Material etwa auf die Breite der 
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1 zwischen den Schlitzen selbst verbliebenen Materialbe- 
stande reduziert wird. piese Abschnitte bilden spater, 
wenn sie stehengelassen werden, die Verbindungsabschnitte 
4, 4a, oder es werden in ihren Bereichen, wenn die Ab- 
5 schnitte entfernt werden, die Frei- oder Zwischenraume 5, 
5a etc. geschaffen. Nach dem Schneiden der Schlitze 
erfolgt ein Ausbrechen der ausgeschnittenen Teile und ein 
Entgraten des Schlitzblechs. AnschlieSend wird das 
Schlitzblech zu einem Zylinder gebogen, so dafl die seit- 

10 lichen Rander sich beruhren. Es werden dann an Laschen 
oder Ansatzen VerschweiBungen vorgenommen, wodurch dann 
der Stent in seiner Tief temperaturstellung entsprechend 
der Figur 1 entsteht. AnschlieBend erfolgt eine Warmebe- 
handlung, urn dem so geschaffenen Stent seine Gedachtnis- 

15 eigenschaften (Memory-Eigenschaf ten) zu verleihen, so daB 
er nach Temperaturerhohung iiber eine vorgegebene Umge- 
bungstemperatur , die deutlich unterhalb der Korpertempe- 
ratur des menschlichen Korpers liegt, sich in seine 
Hochtemperaturstellung entsprechend der Figur 2 aufweiten 

20 kann, die er spStestens bei 35 °C erreicht hat. 

Nachdem der Stent derart hergestellt und warmebehandelt 
wurde, werden dann die Brticken in der gewiinschten Weise 
entfernt, so daB die Verbindungsbereiche oder Stege 4, 4a 

25 bzw. die Freiraume 5, 5', 5a etc. gebildet werden, wie 
dies oben beschrieben wurde. Iro folgenden erfolgt dann 
noch ein Schleifen und Polieren, vorzugsweise in einer 
Rotations-Trommelmaschine. Die Stents werden auf MaBe, 
Funktion und Einstellung tiberpruft. Abschliefiend erfolgt 

30 ein Reinigen in einem Ultraschallbad, zunachst mit Sei- 
fenlosung, sodann mit destilliertem Wasser und schlieB- 
lich mit Alkohol. 


WO 95/32688 PCT/EP95/01925 


Patentanspriiche 


1 

1. Stent zutu Aufweiten und Offenhalten von GefaBen, mit 
einem radial kontrahierten Zustand zum Einfiihren ins 
GefaB und mit einem radial expandierten Zustand nach 

5 Einfiihren in das GefaB, dadurch gekennzeichnet, daB 

im radial expandierten Zustand mindestens ein stirn- 
seitiges Ende (lb f 1c) eine grofiere Radialer- 
streckung aufweist als der restliche Hauptkorper 
(la) des Stents (1) . 

10 

2. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB 
er Rippen (2, 2a, 2b f 2c) und zwischen diesen Frei- 
raume (6, 6a) aufweist. 

15 3. Stent nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, daB 
Rippen (2) im Bereich zumindest- eines Stirnendes 
(lb, lc) des Stents (1) eine groBere L&nge aufweisen 
als entsprechende Rippen (2a, 2b, 2c) des Hauptkor- 
per s (la) des Stents (1) . 

20 
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1 

4. Stent nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, daB 
die Lange der Rippen (2) im Stirnbereich (lb, lc) 
120 bis 190 % der Lange der Rippen im Hauptbereich 

5 (la) des Stents (1) betrSgt. 

5. Stent nach einem der vorangehenden Anspruche, da- 
durch gekennzeichnet, daB die Rippen in den Stirn- 
seitenbereichen sich radial weiter nach auBen er- 

10 strecken als die Rippen im Hauptbereich des Stents. 

6. Stent nach einem der Anspriiche 2 bis 5, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Rippen (2) im Stirnseitenbe- 
reich (lb, lc) einen endlichen Winkel zur Hauptachse 

15 (A) des Stents (1) einschlieBen. 

7. Stent nach einem der Anspriiche 2 bis 6, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Zwischenraume (6, 6a) rau- 
tenformig ausgebildet sind. 

20 

8. Stent nach einem der Anspriiche 2 bis 6, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Zwischenraume wabenformig 
ausgebildet sind. 

25 9. Stent nach einem der vorangehenden Anspruche, da- 
durch gekennzeichnet, daB er selbstexpandierend ist. 

10. Stent nach einem der vorangehenden Anspruche, da- 
durch gekennzeichnet, daB er aus einer Formgedacht- 
30 nislegierung (Memory-Metall) besteht. 
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11. Stent nach einem der Anspruche 2 bis 10, dadurch 
gekennzeichnet, da3 zwischen in axialer Richtung 
hintereinander angeordneten Rippen teils Zwischen- 

5 raume (5, . . . ) / teils Verbindungsbereiche (4 , . . . ) 

vorhanden sind. 

12. Stent nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, da£ 
die Verbindungsbereiche (4, ...) in Umf angsrichtung 

10 zueinander versetzt sind. 

13.. Stent nach einem der vorangehenden Anspruche , da- 
durch gekennzeichnet, daB er aus Flachblech herge- 
stellt ist, in dem Schlitze zur Bildung der Zwi- 
15 schenraume (6, 6a) herausgeschnitten sind, wobei das 

Flachblech nach Biegen zu einer Zylinderkontur in 
Randbereichen miteinander verbunden, insbesondere 
verschweiBt ist. 

20 14. Stent nach einem der ,vorangehenden Ansprtiche, da- 
durch gekennzeichnet, daB die Freiraume (6, 6a) 
durch Schlitze nach Warmebehandlung gebildet sind. 
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